Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. &.: 2025/04744-Z1A

Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Metoprolol Medreg 50 mg
Metoprolol Medreg 100 mg
filmom obalené tablety
metoprolélium-tartarat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Metoprolol Medreg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Metoprolol Medreg
Ako uzivat’ Metoprolol Medreg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metoprolol Medreg

Obsah balenia a d’alsie informécie

RS NS

1. Co je Metoprolol Medreg a na €o sa pouZiva

Metoprolol Medreg obsahuje lie¢ivo metoprol6lium-tartarat, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
betablokatory. Metoprolélium-tartarat ma blokujtci a¢inok hlavne na uréité receptory srdca
(betablokatory Specifické pre srdce). To znizuje krvny tlak a zlepSuje pracu srdca.

Metoprolol Medreg sa pouziva:

- pri vysokom krvnom tlaku (hypertenzii)

- pri bolesti na hrudniku spdsobenej upchatim vencovitych tepien v srdci (chronicka stabilna
angina pectoris)

- u pacientov, ktori prekonali srdcovy infarkt a na prevenciu pred d’al$im srdcovym infarktom

- pri zrychlenom srdcovom rytme (tachykardické arytmie)

- ako prevencia zachvatov migrény

Metoprolol Medreg je ureny pre dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metoprolol Medreg

Neuzivajte Metoprolol Medreg

- ak ste alergicky na metoprolélium-tartarat, iné betablokatory alebo na ktortikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

- méte poruchu elektrického vedenia v srdci (atrioventrikularna (AV) blokada I1. alebo I1I.
stupiia, syndrém chorého sinusu okrem pacientov s trvalym kardiostimulatorom)

- mate nestabilné zlyhavanie srdca a lieCite sa lieckmi na zvySenie kontrakcii srdcového svalu

- mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus (menej ako 50 Uderov za minutu)

- mate vel'mi slaby krvny obeh v kon¢atinach

- mate nelieCeny nador drene nadobli¢iek (feochromocytom)

- mate vel'mi nizky krvny tlak (systolicky krvny tlak niz§i ako 90 mmHg)
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mate zavazné ochorenie pluc so zaZenim dychacich ciest (astma alebo chronicka obstrukéna
choroba pluc)

maéte poruchu premeny latok sposobujucu kyslost” krvi (metabolickd acidozu)

uzivate uréité lieky na depresiu (inhibitory monoaminooxidazy (MAO) okrem $pecifickych
inhibitorov MAO-B)

ak ste subezne lieeny urcitymi intraven6zne (do zily) podavanymi lieckmi na znizenie krvného
tlaku alebo urcitymi liekmi na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (napr. blokatory
vapnikovych kanalov ako verapamil alebo diltiazem, dizopyramid) s vynimkou liekov na
intenzivnu lie¢bu

mate podozrenie na akutny srdcovy infarkt a vas srdcovy rytmus je pomalsi ako 45 uderov za
mindtu, systolicky krvny tlak je pod 100 mmHg a je pritomny nepravidelny srdcovy rytmus
(interval PQ je viac ako 0,24 sekundy).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaCnete uzivat’ Metoprolol Medreg, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate astmu. M6zu byt’ ovplyvnené ucinky urcitych liekov pouzivanych na liecbu astmy

a pravdepodobne médze byt potrebné upravit’ davkovanie. Neuzivajte Metoprolol Medreg, ak
mate tazka astmu alebo tazku chronickt obstrukéni chorobu plic.

maéte cukrovku. Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi (napr. rychly srdcovy tep, tras) mézu byt
maskované kvoli Metoprololu Medreg. Vas lekar by mal sledovat’ hladinu cukru v krvi v
kratsich intervaloch.

mate nadmerne aktivnu §titnu zl'azu (hypertyredza). Metoprolol Medreg moze maskovat’
priznaky a mdézu sa zhorsit’ po ukonceni uzivania Metoprololu Medreg.

mate poruchu elektrického vedenia v srdci (AV blokada I. stupna).

mate poruchy obehu krvi v konc¢atindch (Raynaudov syndrom, intermitentnd klaudikécia),
pretoze sa mézu zhorsit'. NeuZivajte Metoprolol Medreg, ak mate zavaznu poruchu obehu Krvi.
maéte nador drene nadobli¢iek (feochromocytom). Nador musi byt lieCeny (blokatormi alfa-
receptorov) pred a pocas uzivania Metoprololu Medreg.

idete na operéciu a potrebujete anestetikum (liek na znecitlivenie). Povedzte svojmu lekarovi
alebo zubnému lekarovi, ze uzivate Metoprolol Medreg.

uzivate tiez klonidin, liek na znizenie vysokého krvného tlaku. Na konci liecby sa musi
Metoprolol Medreg, a potom klonidin vysadzovat’ postupne.

ste niekedy mali zavaznu reakciu z precitlivenosti (alergiu) alebo sa lieCite na existujicu
precitlivenost’ (lieCba hyposenzibilizaciou). Metoprolol Medreg moze zvysit’ citlivost’ na latky
spOsobujuce alergie (alergény) a aj zavaznost alergickych reakcii.

mate urciti poruchu obehu Krvi v srdcovych tepnach (Prinzmetalova angina). Pocet a trvanie
zéchvatov anginy sa moze zvysit’ alebo predizit.

ste mali vy alebo niekto z vasej rodiny psoriazu.

nosite kontaktné $oSovky. Metoprolol Medreg mdze znizit’ tok siz.

Pouzitie Metoprololu Medreg moze viest’ k pozitivnym vysledkom pri dopingovych kontrolach.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Metoprololu Medreg sa neodportca pre deti a dospievajucich.

Iné lieky a Metoprolol Medreg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Metoprolol Medreg sUbezne S:

niektorymi liekmi na depresiu (inhibitory monoaminooxidazy (MAO) okrem $pecifickych
inhibitorov MAO-B)

niektorymi do zily podavanymi liekmi na znizovanie krvného tlaku alebo niektorymi liekmi na
lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu (napr. blokatory vapnikovych kanalov ako verapamil
alebo diltiazem, dizopyramid) okrem liekov na intenzivnu lie¢bu.

Nasledujtce liecky mozu zvySovat’ u€inky Metoprololu Medreg:
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- niektor¢ lieky pouZzivané na lieCbu depresie (selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (SSRI), ako su paroxetin, fluoxetin a sertralin)

- difenhydramin (liek na liecbu nespavosti a na lie¢bu alergii)

- hydroxychlorochin (pouzivany na prevenciu a liecbu malarie)

- celekoxib (pouzivany na liebu ochoreni kibov)

- terbinafin (pouzivany na lie¢bu plesiiovych chorob)

- lieky na lie¢bu duSevnych chorob (neuroleptika, napr. chléorpromazin, triflupromazin,
chlorprotixén)

- cimetidin (na palenie zahy a zalido¢nu nevolnost’)

- hydralazin (na liecbu vysokého krvného tlaku)

- amiodarén, chinidin a pravdepodobne propafenén (lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného
srdcoveho rytmu)

- niektoré anestetika (vdychované anestetika). Povedzte svojmu lekarovi alebo zubnému lekérovi,
ze uzivate Metoprolol Medreg.

Nasledujuce lieky m6zu znizit’ u€¢inok Metoprololu Medreg:
- rifampicin (liek proti infekciam)
- niektoré protizapalové lieky a lieky proti bolesti (napr. indometacin).

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnit’ sposob, ako Metoprolol Medreg ti¢inkuje alebo ktorych ucinok

mdze byt ovplyvneny Metoprololom Medreg:

- iné lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku, nepravidelného srdcového rytmu alebo srdcovej
slabosti (napr. rezerpin, alfa-metyldopa, klonidin, guanfacin, antiarytmika I. triedy (napr.
dizopyramid), srdcové glykozidy

- iné betablokatory, napr. v o¢nych kvapkach na lie¢bu glaukomu

- lieky pouZzivané na lie¢bu cukrovky (inzulin a Gstami uzivané lieky proti cukrovke). Metoprolol
Medreg méze zmieriiovat’ priznaky nizkej hladiny cukru (najma rychleho srdcového rytmu). Je
potrebné pravidelne kontrolovat’ vasu hladinu cukru v krvi. Vas lekar méze podl'a toho upravit’
davku liekov na zniZenie hladiny cukru v krvi.

- lieky, ktoré zvySuju krvny tlak (napr. adrenalin, noradrenalin). V4&§ krvny tlak méze vyrazne
stipat’. U¢inok adrenalinu pri lie¢be reakcii z precitlivenosti moze byt’ oslabeny.

- lieky obsahujuce xantiny (napr. aminofylin, teofylin na lieCbu astmy)

- lidokain (na miestne znecitlivenie)

- niektoré lieky na depresiu (inhibitory MAO-B).

Ak chcete v rovnakom ¢ase prestat’ uzivat’ klonidin (liek pouzivany na liecbu vysokého krvného
tlaku), liecba Metoprololom Medreg sa ma ukoncit’ o niekol’ko dni skor.

Metoprolol Medreg a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol méze zosilnit’ t¢inok Metoprololu Medreg na zniZzenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Metoprolol Medreg sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutne potrebné.
Metoprolol Medreg moze poskodit’ nenarodené diet’a a viest’ k pred¢asnému porodu. Metoprolol
Medreg moze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, ako napriklad pomaly tlkot srdca u nenarodeného dietat’a a
novorodenca.

Liecivo sa vylucuje do materského mlieka. Pocas liecby Metoprololom Medreg je potrebné pocas
dojcéenia diet’a starostlivo sledovat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ reagovat a viest’ vozidlo.
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Zavraty alebo unava sa m6zu vyskytnut’ najmé na zaciatku liecby, pri zvySovani davky, zmene liekov
alebo stubezne s alkoholom. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto vedlajsich ucinkov, nesmiete viest’
vozidla ani obsluhovat stroje.

Metoprolol Medreg obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Metoprolol Medreg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)
Odporucana davka je 50 mg az 100 mg metoprololium-tartaratu dvakrat denne alebo 100 mg az
200 mg metoprolélium-tartaratu raz denne.

Bolest’ na hrudniku spésobena upchatim vencovitych tepien v srdci (chronicka stabilné angina
pectoris)
Odportcéana davka je 50 mg az 100 mg metoprololium-tartaratu dvakrat denne.

Akttna liecba srdcového infarktu a prevencia proti d’alSiemu srdcovému infarktu

Akttna liecba:

Po predchédzajucej vnutrozilovej lie€be metoprololium-tartaratom sa uziva 50 mg metoproldlium-
tartratu 4-krat denne v priebehu nasledujicich 48 hodin, za¢inajuc 15 minat po poslednej injekcii do
zily.

U pacientov, ktorym je podavanych do zily menej ako 15 mg metoprol6lium-tartaratu, sa ma liecba
tabletami zacat’ opatrne s 25 mg metoprololium-tartaratu.

Prevencia:
Odporuacana davka je 100 mg metoprololium-tartaratu dvakrat denne.

Zrychleny srdcovy rytmus (tachykardické arytmie)
Odporuacana davka je 50 mg az 100 mg metoprololium-tartaratu dvakrat denne.

Prevencia zachvatov migrény
Odporuacana davka je 50 mg az 100 mg metoprololium-tartaratu dvakrat denne.

Osobitné populacie
Pacienti s poruchou pecene
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene mdze byt nevyhnutna uprava davky.

Sposob pouzitia

Tablety sa maju prehltnut’ bez Zuvania a zapit’ poharom vody. Metoprolol Medreg sa mé uzivat’ rano
pri jednej davke alebo rdno a vecer pri dvoch davkach.

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uZijete viac Metoprololu Medreg, ako mate

Ak ste omylom uzili prili§ vela tabliet, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Najbeznej$imi prejavmi, v zavislosti od zavaznosti predavkovania, st prudky pokles krvného tlaku,
pomaly pulz, nepravidelny srdcovy tep, zniZzeny srdcovy vydaj, srdcovo-cievny $ok a zastavenie srdca,
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ako aj tazkosti s dychanim so zazenim/kr¢om dychacich ciest, porucha vedomia, koéma, nevol'nost’,
vracanie, modrasté sfarbenie koze a sliznic (cyano6za koze a sliznic), nizka hladina cukru a zachvaty.
Priznaky sa m6zu zhorsit, ak sa sibezne uziva alkohol, iné lieky na znizenie krvného tlaku, chinidin
(pouzivany na lie¢bu nepravidelného srdcového rytmu) alebo barbituraty (lieky na upokojenie).

Prvé prejavy predavkovania sa zvy¢ajne objavia 20 minat az 2 hodiny po uziti lieku.

Lekér moze rozhodnut’ o potrebnych opatreniach v zavislosti od zavaznosti predavkovania alebo typu
problémov.

AK zabudnete uzit® Metoprolol Medreg

Ak vynechate davku Metoprololu Medreg, uzite vynechanu davku hned’, ako si spomeniete, a potom
pokracujte ako obvykle. Ak je vSak takmer ¢as na d’alsiu davku, vynechajte zabudnuta davku a d’alsiu
davku uzite v zvy¢ajnom Case. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Metoprolol Medreg

Liecba Metoprololom Medreg sa ma menit alebo ukoncit’ az po konzultacii s lekarom.

Lekér musi liecbu ukoncit’ pomaly a postupne. Nahle ukoncenie moze zhorsit’ srdcové choroby a
zvysit riziko srdcového infarktu a nahlej srdcovej smrti.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak chcete tento liek prestat’ uzivat’ alebo ho chcete prestat’ uzivat’
predcasne.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov):
- Unava.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov):

- zavraty, bolest’ hlavy

- pomaly srdcovy tep, nizky krvny tlak, pokles krvného tlaku pri vstavani (niekedy s mdlobou),
busenie srdca

- studené koncatiny, slaby obeh krvi v prstoch (Raynaudov syndrém)

- tazkosti s dychanim po namahe

- nevolnost, bolesti brucha, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):

- zvySenie telesnej hmotnosti

- depresia, tazkosti so sustredenim, znizena uroven vedomia, ospalost’ alebo problémy so
spankom, nocné mory

- neobvyklé pocity ako mravéenie alebo tfpnutie koncatin (parestézie)

- doc¢asné zhorsenie zlyh&vania srdca, srdcovo-cievny Sok u pacientov s aktitnym srdcovym
infarktom, nezvycajné elektrické vedenie v srdci (atrioventrikularna (AV) blokada I. stupia),
zadrziavanie vody v tkanivach, bolest’ na hrudniku

- dychavi¢nost’ v dosledku zuzenia/ki¢a v dychacich cestach (bronchospazmus)

- vracanie

- vyrazka, zvySené potenie

- svalova slabost’, svalové kice

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):

- vyskyt alebo zhorSenie existujucej cukrovky, zvysena hladina cukru spojena s inzulinom
- poruchy premeny tukov (znizenie HDL cholesterolu, zvysenie triacylglycerolov)

- nervozita, tzkost’

- poruchy videnia, suché oko, podrazdenie oéi, zapal spojoviek

- nepravidelny srdcovy tep (poruchy vedenia, arytmie)
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- nadcha

- sucho v Ustach

- odchylky vo vysledkoch testov funkcie pecene
- vypadavanie vlasov

- impotencia, sexualna dysfunkcia.

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- spontanne krvacanie alebo podliatiny, mozné prejavy nizkej hladiny krvnych dosti¢iek
(trombocytopénia), zavazné zniZenie uréitého typu bielych krviniek (agranulocytdza)

- poruchy metabolizmu tukov (zvySeny VLDL cholesterol)

- amnézia, strata pamdti, zmitenost’, halucinacie

- poruchy sluchu, $sum alebo zvonenie v usiach (tinitus), do¢asna strata sluchu

- zintenzivnenie existujucich pordch obehu krvi v kon¢atinach az po odumretie tkaniva
(gangréna)

- poruchy vnimania chuti

- zéapal peCene (hepatitida)

- zvysena citlivost’ koZe na slnko, zhorS$enie alebo vznik psoriazy (Eervené/strieborné kozné
loziska), kozna vyrazka podobna psoriaze

- bolest’ kibov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Metoprolol Medreg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Neuzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po “EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metoprolol Medreg obsahuje
- Liecivo je metoproldlium-tartarét.
Metoprolol Medreg 50 mg:
Kazda tableta obsahuje 50 mg metoprololium-tartaratu.
Metoprolol Medreg 100 mg:
Kazda tableta obsahuje 100 mg metoproldlium-tartaratu.

- Dalsie zlozky sU:
Jadro tablety: monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol
karboxymetylskrobu A, koloidny bezvody oxid kremicity, sodna sol’ kroskarmelozy,
predzelatinovany kukuri¢ny skrob (E 1401), stearat horecnaty.
Obal tablety: hypromel6za, oxid titanicity (E 171), mastenec, makrogol, ¢erveny oxid zZelezity
(E 172) (iba v Metoprolole Medreg 50 mg).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Metoprolol Medreg a obsah balenia

Metoprolol Medreg 50 mg

Ruzové, okrahle (priemer 7,8 mm — 8,2 mm), obojstranne vypuklé, filmom obalené tablety
so zarezovou deliacou ryhou na jednej strane a s ozna¢enim ,,50 na druhej strane.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Metoprolol Medreg 100 mg

Biele az takmer biele, okruhle (priemer 9,8 mm — 10,2 mm), obojstranne vypuklé, filmom obalené
tablety so zarezovou deliacou ryhou na jednej strane a s oznac¢enim ,,100” na druhe;j strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Ciry, bezfarebny PVC-AI blister obsahujci 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 alebo 100 filmom
obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobca:

Medis International a.s., Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Pol'sko Metoprolol Medreg

Rumunsko Metoprolol Gemax Pharma 50 mg comprimate filmate
Metoprolol Gemax Pharma 100 mg comprimate filmate

Slovensko Metoprolol Medreg 50 mg

Metoprolol Medreg 100 mg

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



